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               審   査   の   要   旨 
 
本研究は、自社で開発した過活動膀胱治療薬ミラベグロンについて、日本人、台湾人及び中国人における薬
物動態試験を行い、その民族間差に及ぼす要因を分析した研究である。とくに、体重（体格）、性別及び投与
時の食事の有無及びその成分がミラベグロンの薬物動態に影響を及ぼす内因性・外因性民族的要因であること
を明らかにしたこと、ならびに食習慣、経口避妊薬使用率、喫煙率、体格、代謝酵素の遺伝多型に関する地域
差を分析したことは評価に値する。現在、医薬品の開発において日本を含むアジア及び欧米での国際共同治験
やアジア国際共同治験を実施している現状を踏まえると、薬物動態に影響を与える内因性及び外因性民族的要
因の特定は重要であり、早期にその特徴を把握しておくことは医薬品開発における高質な臨床試験を実施する
上で非常に有用と考えられる。今後さらにこれらの内因性及び外因性民族的要因を加味した高質な臨床試験を
通し、医薬品の適切な用法用量の設定に貢献でき、本研究成果は医薬品のグローバル開発において大いに寄与
するものと思われる。 
 
 
平成28年 1月 26日、学位論文審査委員会において、審査委員全員出席のもとに論文の審査及び最終試験を
行い、本論文について著者に説明を求め、関連事項について質疑応答を行った。その結果、審査委員全員によ
って合格と判定された。 
よって、著者は博士（生物工学）の学位を受けるのに十分な資格を有するものとして認める。 
